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Reference: 1/ Farsang C. et al., Adv Ther. 2021; 38:1776-1790. 2/ Blood Press. 2013; 22 Suppl 1:3-10.
Zkrécend informace o pripravku PRESTARIUMNEO COMBI 5 mg/1,25 mg a 10 mg/2,5 mg: PRESTARIUM"NEO COMBI 5 mg/1,25 mg a PRESTARIUM" NEO COMBI 10 mg/2,5 mg je kombinadi dlouhodobé piisobiciho inhibitoru ACE s diuretikem. Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg perindopril-argininu, resp. 10
myg, odpovidajici3,395 g, resp. 6,79 mg perindoprilu, a 1,25 mg, resp. 2,5 mg indapamidu. Obsahuje laktdzu jako pomocnou létku. Terapeutmke indikace*: Le(ba esenaalm hypertenze u dospélych; piipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg jeindikovan u pacientd, jejich krevnitlak neni adekvtné kontrolovan samotnym
perindoprilem. Pripravek Prestarium Neo Combi 10 mg/Z 5 mgjeindikovan jako substitucni terapie k [éché esencidlni hypertenze u pacientd, ktefijsoujiz foprilema |ndapam|dern davanym soucasné v téze dvce. Davkovania zpiisoh podani*: Jedna tableta pripravku Prestarium Neo Combi 5mg/1,25 mg,
resp. 10mg/2,5 mg denné v jedné davce, ne}lepe rénoa pred jidlem. Starsipacient: Prestanum Neo Combi 1 tableta denné, Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mga 10 mg/2,5mg: miizou byt éceni, pokud je normélnirendlni funkee a po avazeni odpovédi krevniho tlaku. Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg: kreatinin v plazmé
musibyt prizptsobeny ve vztahu k véku, télesné apohlavi. Porucha funkee ledvin: provadi idelnd kontrola kreatininu a drasliku. Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg: Clearance kreatininu (CrCl) > 60 mi/min neninutna iprava davkovani. CrCl 30 - 60 mi/min doporucuje se zahdjit écbu vhodnou davkou kombinace
jednotlivych monokomponent. CrCl < 30 mi/min [écha je kontraindikovéna. Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5mg: (r(l < 60 ml/min lécha je kontraindikovana. Kontraindikace™: Hypersenzmvna na lécivé létky nebo najiné inhibitory ACE, na sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou [étku. Angioedém v anamnéze (Quinckeho
edém) ve spajitosti s poddnim ACE inhibitoru (viz bod upozoméni). Hereditami/idiopaticky angioedém. Soucasné uzivni pripravku Prestarium Neo Combi s piipravky obsahujicialiskiren u pacienti s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GRF < 60 ml/min/1,73 m¥). Hypokalemie. Zévazna porucha funkee ledvin (CrCl
<30ml/min) u pfipravku Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg. Stredné tézké a tézka porucha funkce ledvin (CrCl < 60 ml/min) u pfipravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg. Hepatalni encefalopatie. Zévaznd porucha funkce jater. Soucasné uzivani se sakubitrilem/valsartanem, Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg nesmi
byt nasazeno dfive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu (viz bod Interakce a Zvi&tni upozoméni*). Mimotélnilécha vedouci ke kontaktu krve se zdpomé nabitym povrchem (viz bod Interakce™). Signifikantni bilateralni stendza rendlni arterie nebo stendza rendinf arterie u jedné fungujiciledviny (viz bod Zviatni
upozoméni*). Druhy a tfeti trimestr téhotenstvi (viz bod fertilita, téhotenstvi a kojeni). Z divodu nedostatecnych Klinickyich zkuSenosti pripravek nemd byt pouzivén u dialyzovanyich pacient(i a u pacientii s nelécenym dekompenzovanym srdecnim selhanim. Upozomeéni*: ZvidStni upozoméni: Nedoporucuje se soucasné podavani
slithiem, s draslik Setficimi diuretiky a solemi drasliku. Dudin blokdda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): zvySeni rizika hypotenze, hyperkalemie a snizenifunkce ledvin (vcetné akutniho selhdniledvin), proto se duaini blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitorl ACE, blokétort receptort pro angiotenzin
nebo aliskirenu nedoporucuje. Pokud je Iécha dudini blokddou povazovéna za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem specializovaného lékafe a za castého peEIivého sledovani funkee ledvin, elektrolytd a krevniho tlaku. Inhibitory ACE a blokatory receptordi pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany soucasné u
pacient s diabetickou nefropatii. Neutrocytopenie/agranulocytdza, trombocytapenie a anemie: pouzivani s mimofadnou opatmosti u pacientd s kolagenovym vaskuldmim onemocnénim, u uzivajicich imunosupresivni [échu, léchu alopurinolem nebo prokainamidem doporucuje se periodické monitorovéni poctu leukocyt.
Renovaskularmhypertenze Pokudjsou pauenus bilateraInistendzou rendIni artene nebo stenozou rena|n| arterieu Jednefunguuu ledviny léceni |nh|bnory ACE, je zvySenériziko zavainé hypotenze a rendlniho selhani (vizbod 4.3). Lécha diuretiky miize byt pnspwa jicifaktor. Ztréta rendlnich funkci se miize projevit pouze minimalni
Zménou sérového kreatininu u pacientti s unilaterdlni stendzou rendlni arterie. Hyp joedém: okamité vysazeni lécby a rnonnorovanl az do tpiného vym|zen| symptomd. Angioedém souvisejici s otokem hrtanu miize byt smrtelny. Soucasné uzivani perindoprilu a sakubitril/valsartanu j Je
kontraindikovdno z diivodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Léchu sakubitrilemy/valsartanem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni davce perindoprilu. Pokud j el écha sakubitrilemy/valsartanem ukoncena, échu perindoprilem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu. Soucasné zivéni
inhibitor(i ACE s racekadotrilem, mTORinhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gI|pt|ny (napr I|nag||pt|n saxaghptm snaghptln V|Idagl|pt|n) mize vést ke zvySenému riziku angioedému (napr. otok dychaach cestnebojazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychdni). U pacientd, ktefijiz uzivajiinhibitor
ACE, je tfeba opatmosti pn pomtecnlm podaniracekadotrilu, mTORinhibitord a gliptind. A f laktoi byly any izolované pnpady paaentu s pretrvavajicimi, Zivot ohrozu1|(|m| anafylaktoidnimi reakcemi béhem desenzibilizacniléchy jedem blanokfidlych (vcely, vosy). Prestarium Neo Combi
mabytsopatmosti pouzivano u alergickych pacientiilécenyich desenzibilizacnilécbou anema byt podavano upadentti podstupujicich imunoterapiitimto jedem. Je mozné témto reakcim predemdocasnym vysazeniminhibitoru ACE alespori na 24 hodin ped [échou. Anafylaktoidnireakce béhem aferézy LDL pomoci dextran-sulfétu:
VZimé se vyskytly 2iv01 ohroiujidanafylaktoidni reak(e Témto reakcim Ize predejit docasnym vysazemm [échy inhibitory ACE pred kazdou aferézou. Anaﬁflakmidm ‘reakce u pacienti dialyzovanyich pomaci vysoce propustnyich membrdn: pouzit jinou membranu nebo jinou skupinu antibypertenziv. Primdrmi hypera/dosteronismus
Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenznilécbu piisobici pres inhibic systému renin-angiotenzin. Proto se uzivéni tohoto piipravku nedoporucuje. Tehotenstui okamiité ukonceniléchy, v piipadé nutnosti dalsi lécby zahdjitjinou léchu. Hepatdini encefalopatie, kterd miize vyvolat atemi
Kkdma: ukonceni léchy. Fotosenzitivita: ukonceni léchy. Porucha finkceledvin:v pipadé funkéni rendinfinsuficience ez zjevnyich stévajicich rendlnich Iézf md byt Iécba ukoncena a pfipadiné znovu zapocata bud'v nizsi davee, nebo podanim pouze jedné ze slozek piipravku. Bézné Iékarské prohhdky zahmujisledovéni hladin drasliku
a kreanmnu PO dvou tydnech Iechy a pote kazdé dva meﬂce behem obdobf stabilni terap|e Nedoporucme sev pnpade hlIateraInl stenozy rendlni arterie nebo Jedne funkcnl Iedvmy Ogatrem pro pouzn Porucha funkee, jater ukontenl [écbyv pnpade zIoutenky nebo elevace Jatermch enzymu Vzacne podam |nh|b|toru ACEmélo

slozek. Zdvazné srdecni selhdni (stupen Il/)/srdem/ insuficience: zahdjeni le(by pod Iekarskym dohledem se snizenou pocatecni dévkou. Aortdini nebo mma/m 5renoza/hyperrmﬁ(ka kardlomyapane pouzivat s opatmosti u pacient(i s obstrukcl vytokove Csti levé komory Aterosklerdza: zahaJem Iecby nizkou davkou u pacient
s ischemickou chorobou srdeéni nebos cerebrélni obéhovou nedostateEnosn’ Suchy kasel. Hladiny drasfiku: pravidelné monitorovni. Hyperkalemie: miize vyvolat zavazné a nékdy fatdIni arytmie; je doporuceno casté monitorovani hodnot drasliku v krvi v pfipadé rendlni insuficience, zhorSenyich rendlnich funkef, véku > 70 let,

; dehydratace, akutni kardidIni dekomp metabolické aciddzy a soubézného uzivani draslik Setficich diuretik a soli drasliku nebo v pripadé pacientti uzivajicich jiné Iéky souvisejici se zvySenim hladiny drasliku v séru (napf. heparin, kotrimoxazol)
azejména antagomstu aldosteronu nebo blokatorti receptorti angiotensinu. U pacient(i uzivajicich ACE inhibitory majf byt proto kalium Setficf diuretika a blokdtory receptorti angiotensinu uzivany opatmé a ma byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin. Hypokalemie: miize zplisobit svalové poruchy. Zejména
v souvislosti se zavaznou hypokalemif, byly hldseny pipady thabdomyolyzy; vysoké riziko pro starsi pacienty a/nebo podvyiivene’jedince, cirhotické pacienty s edémem a ascites, korondmi a srdecné selhavajici pacienty a pacienty s dlouhym QT intervalem; cast&jSi monitorovéni je nezbytné nutné ve viech téchto pripadech;
napomaha rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fatalni. Hypokalemie zjisténd v souvislosti s nizkou koncentradi hofciku v séru miize byt nalécbu neodpovidajici, pokud neni korigovan sérovy hoicik. Hladiny sodliku: nutno stanovit jesté pred zahdjeni Ie(by, sledovani hladin sodiku musi byt castéjsi u starsich pacienttia u
pacienti s cirhézou. Hyponatremie s hypovolemii mohou zpiisobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soucasnd ztréta (hlondovy(h fontti maze vést k sekundameé kompenza(m metabolické alkalze (vyskyt a stuperi tohoto jevu je maly). Hyperkalcemle prerusent léchy az do vyselrenl funkee pnstrtnych télisek. Plazmatické
hladmyhomku bylo prokazano ze th|a2|dy a podobna diuretika véetné indapamidu zvy3uji vylucovani hoiciku moi, coz miize mit za ndsledek hypomagnezemu Hyperurikemie: zvysena & tendence k zéchvatim dny. Anestezie: jeden den pred operacije doporuceno prerusit lécbu. Dédicnd poruchair qalaktdzy, vmzenydeﬁat
laktdzy bee: piipravek nemé byt podavan Sodik: Prestarium Neo Combi je v podstaté, bez sodiku” (obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg vtablete) D/abeﬂrl v npade hypokalem|e by mela byt pechve mon|torovana glykem|e U pacientii s inzulin- dependentnim diabetem mellitem neni
lécha pnpmvkem Prestarium Neo Combi 10mg/2,5 mg vhodnd, protoze, ma byt Iécha zahdjena pod Iékafskym dohledem s nif ivodni davi Fm:rkpm diy: vyss| ivyskytuangioeds ménéicinnyna mosské populace . Pediatrickdpopulace: icinnostasnasenlivost nebyla stanovena.
Sportovai: miize vyvolat pozitivni reakei u antldoplngovyth test(l. Choroidni efuize, akutni myopie a sekunddmi glaukom s uzavienym k ym tihlem: primarmi lécbou je co neerchIeJSIm vysazeni [éciva. Pokud se nitroocni tlak nepodafi dostat pod kontrolu, je treba zvazit rychlou medikamentdzni nebo chirurgickou léchu.
R|Z|kovym| faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym komorovym tihlem mohou zahmovat alerg|e na sulfonamldy nebo peniciliny vanamnéze. Interakee*: Kanrmmdrka(e a||sk|ren (u pamentu sdlahetem nebo poruchou funkeeledvin), mimotélnilécha sakubitril valsartan. Nedoporucované kombinace:aliskiren (ujinych
pacientd, neZ diabetikii nebosporu(hou funkeeledvin), lithium, kalium Setfici diuretika a sole drasliku, soucasnalécha inhibitorem ACE a blokatorem receptorti proangi vyZadujicizvidstniopatmost: Baklofen, nestermdnlantlﬂogwnka (véetné kysellnya(etylsall(ylove > 3g/den), antidiabetika, léky
vyvolava]|t| torsades de pomtes Ieky SanLIjI(I i hladiny drasH(u draslk nesetfici d|uret|ka d|g|ta||sove pnpravky, ratekadotnl |nh|b|tory ml0R (napr 5|rol|mus limus, temsiroli gI| tmy lipti snaghptln ildagfipti anpunnoI (soucasna Iecba s |ndapam|dem miize zvysit vyskyt reakd hypersenanty
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anestetika, symy injekcezlata, metfc Jodovane kontrastnilatky, vapn|k(a jehosoli). Femlna,tehotensmakolenl* Nedoporucujesehehem prvnlhotnmestru fakojeni.Jek béhem druhéhoa tiethotrimestru e i.Uinky na schopnostidita obsluhovat stroje*: S(hopnost
fidit a obsluhovat stroje pfi uZivan piipravku miiZe byt snizena. Nezadouci cinky*: Casté: hyp (reakce, zvidsté d logické, u pacientli s predispozici k alergickym a astmatickym reakam) parestezie, bolest hlavy, dysgeuzie, astenie, zavraté, vertigo, zhorseni zraku, tinitus, hypokalemie, hypotenze, kasel, dyspnoe,
Zdcpa, nauzea, zvraceni, bolest bicha, dyspepsie, prijem, vyrdzka, pruritus, makulopapuldmi vyrézka, svalové kiece. Méné casté: eozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie zmény nélady, deprese, poruchy spanku, somnolence, synkopa, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v tstech, angioedém kopfivka, purpura,
hyperhidrza, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, amalgie, myalgie, rendlnf insuficience, erektilnidysfunk(e, bolest na hrudi, maldtnost, periferi otok, pyrexie, zvySend hladina urey a kreatininu v krvi, péd, renéini selhdni. Vzdcné: zhoreni psoridzy, inava, zvy3end hladina bilirubinu a jaternich enzymﬂ vkrvi, hypochloremie,
hypomagnezemie anurie/oligurie, syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), zCervenéni. Velmi vzdcné: rinitida, tvombocytopenle Ieukopeme agranulocytoza aplasncka anem|e hemolytickd anemie, pancytopenie, hyperkalcemie, zmatenost, cévni mozkova piihoda, mozné sekundamé k nadmémé
hypotenziuvysoce rizikovych pacient, arytmie (vcetne bradykard|e ventr|ku|arn|tachykard|eaﬁbnlatesmﬂ angina pectorisainfarkt myol hypotenzi u vysoce rizikovych pacienti), eozinofilni pneumonie, pankreatitida, hepatmda abnorméini hepatdlnifunkce, erythema multiforme, toxicka
epidermélni nekrolyza, Steven-Johnsontiv syndrom, snizeni hladiny hemoglobinu a snizenit kritu, rendlni selhani. Nenizndmo: Raynaudiv fenomén, torsades de pointes (potencialné fatalni), hepatalni encefalopatie (v pripade jaterni insuficience), myopie, rozmazané vidéni, akutni glaukom s uzavienym thlem, choroidalni
efuze, svalova slabost, thabdomyolyza, mozné zhorseni preexistujiciho akutniho diseminovaného lupus erythematodes, EKG - prodlouzeny QT interval, zvySend hladina glukozy a kyseliny mocové v krvi. Predavkovani*, Farmakologické viastnosti*: Prestarium Neo Combi je kombinovany pripravek obsahujicf argininovou sil
perindoprilu, inhibitoru angiotensin-konvertujiciho enzymu, a indapamid, derivatu sulfonamidu, farmakologicky fazenému k thiazidovym diuretikiim, s antihypertenznim ticinkem na systolicky a diastolicky arteridlni tlak v poloze vleze i vestoje. Uchovavani: Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé, aby byl pripravek chrénén pred
Vihkosti. Velikost baleni: 30 a 90 tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Frandie. Registracni cislo: 58/502/06-C (5 mg/1,25 mg), 58/215/09-C (10 mg/2,5 mg). Datum posledni revize textu: 15.5.2023 (5 mg/1,25 mg), 5.5.2023 (10 mg/2,5 mg). Pied
piedepsanim pripravk i prectéte Souhm idaji o pripravku. Pipravky jsou k dispozici v Iékaméch na lékafsky predpis. Pfipravky jsou Castecné hrazeny z prostiedkd vefejného zdravotniho pojistén, viz Seznam cen a thrad Iéivyich pripravk: https://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi
informace na adrese: Servier s.r.0,, Na Florenci 2116/15, 11000 Praha 1, tel: 222 118 307, wwwiservierz 24CTPRCMAOS6




